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HATAROZAT

»A hasnydlmirigy adenocarcinoma Kkorai felimerése és megeldzése magas kockizattal
rendelkezd egyéneknél (Pancreatic Cancer Early Detection) - PRECEDE” cimii emberen
végzett orvostudomanyi kutatdst a Semmelweis Egyetem Pankredsz Betegségek Intézete (1083
Budapest, T6md u. 25-29.) képviseletében Prof. Dr. Hegyl Péter kutatisvezetSként elbterjesztett
kérelmére az alibbiak szerint

engedélyezem:

— kutatds azonosito: A hasnydlmirigy adenocarcinoma korai felimerése és megelGzése magas
kockdzattal rendelkezl egyéneknél (Pancreatic Cancer Early Detection) - PRECEDE
— kutatis nyilvéntartasi szdma: 778
— a kutatis anyagi - fedezetét blztosité mtézmény' Témateriileti Kivalésagi Program 2021
*(TKP2021) '
— akutatdsban résztvevd intézinény -
- Semmelweis Egyetem Pankredsz Betegségek Intézete (1083 Budapest, T6mé u. 25-29.)
- Semmelweis ‘Egyetem Altaldnos -Orvostudoményi Kar Patoldgiai, Igazségiigyi és
Biztositdsi Orvostani Intézet (1091 Budapest, Ull&i Gt 93.)
— akutatésvezet neve: Prof. Dr. Hegyi Péter, Prof. Dr. Kahén Zsuzsanna
— akutatds virhaté id6tartama: jelen hatdrozat véglegessé valisdtol szimitott 5 év
— akutatdsba bevonni tervezett résztvevbk
¢ szima: kdzpontonként évente legalabb 50-75 5
¢ neme: mindkét nem
o életkora: 18 év felett

A jelen eljardsban szakhatdsdgként megkeresett Egészségiigyt Tudoményos Tandcs Tudoményos
és Kutatdsetikai Bizottsdga (1054 Budapest, Alkotmany u. 25., elnék: dr. Schaff Zsuzsa egyetemi
tandr, a tovdbbiakban: ETT TUKEB) BM/13980-1/2023 tigyiratszdmi 4ll4sfoglaldsdnak
rendelkezd részében kimondta:

»Az orszdgos tisztifdorvos nevében a Nemzeti Népegészségilgyi Kozpont Egészségiigyi Igazgatdsi
Féosztdlya (a tovdbbiakban: orszdgos tisztiféorvos) a(z) Semmelweis Egyetem Vdrosmajori Sziv-
és Ergybgydszati Klinika Pankredsz Betegségek Részlege (1085 Budapest Baross u. 23-26,)
képviseletében Dr. Hegyi Péter és kutatdsvezet§ (tovdbbiakban: Kérelmezd} dltal kezdeményezett
"A hasnydimirigy adenocarcinoma korai felimerése és megelGzése magas kockdzattal rendelkezé
egyvéneknél (Pancreatic Cancer Early Detection) - PRECEDE" cimil, beavatkozdssal jdré kutatds
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engedélyezésére indult eljdrisban felkérte az Egészségiigyi Tudomdnyos Tandcs Tudomdnyos és
Kutatdsetikai Bizottsdgdt (ETT TUKEB) szakhatosdgi élldsfoglalis Kialakitdsdra.

Az ETT TUKEB a kutatds engedélyezése irdnti kérelmet megvizsgdita és a kivetkezd, testilleti
véleményen alapulo szakhatosdgi dlldsfoglalist hozta:

Az engedély irdnti kérelmet az ETT TUKEB szakmai és etikai szempontbél megfelelonek taldita,
ezért a kutatds engedélyezéséhez hozzajarul,

Jelen szakhatosagi dllasfoglalis ellen ondllo fellebbezésnek nincs helye, az csak az orszdgos
tisztifSorvos eljdrdst befejezd dintése elleni jogorvosiat keretében tdmadhaté meg.”

Jelen hatdrozatom véglegessé vildsdval clrendelem az engedélyezett kutatds hatdsigi
nyilvantartdsba vételét.

Jelen engedélyem cimzettje milkddése sordn kbteles a kutatési tevékenységhez sziikséges személyi
és targyi feltételeket folyamatosan biztositani, valamint a tovébbi, a tevékenységre elbirt specidlis
jogszabdlyi eldirdsokat betartani.

Felhfvom a figyelmét, hogy az el8frtak be nem tartdsa esetén egészségiigyi birsag kiszabdsdra van
lehetbség.

Kérelmez0 a beadvdnyéban Ggy nyilatkozott, hogy nem kereskedelmi kutatést kivin végezni, ennek
megfeleléen eljdrdsi kiltséget nem éllapitok meg.

Jelen hatérozattal szemben jogszabdlysértésre hivatkozassal kozigazgatdsi per indithatd a kdzlést
koveté naptdl szémitott 30 napon belill a FOvérosi Torvényszékhez — mint kdzigazgatdsi
kollégiummal mliktd6 t8rvényszékhez — cimzett, de Hivatalomhoz benyiijtott keresetlevéllel.

A keresetlevelet az elektronikus ligyintézés és a bizalmi szolgAltatisok ltalénos szabélyairél sz616
2015, évi. CCXXIL. t6rvény (a tovébbiakban: E-ligyintézési tv.) 9. § (1) bekezdése szerinti felperes
és jogi képviseld kizdrdlag elektronikus uton, a jogszabdlyban meghatérozott médon terjesztheti
eld.

A kozigazgatési per illetéke 30.000,- Ft, amely vonatkozdsdban a feleket jévedelmi és vagyoni
viszonyaikra tekintet nélkiil illetékfeljegyzési jog illeti meg.

Ha egyik fél sem kérte targyalds tartisét, és azt a bir6sig sem tartja sziikségesnek, a bir6sdg az ligy
érdemében targyaldson kiviil hatdroz.

Térgyalés tartasét a felperes a keresetlevélben, az alperes a védiratban kérheti. Targyalds tartdsa a
perbelépési kérelemben, illetve a perbevonésétol vagy a perbeéllitdsté] szdmitott tizendt napon beliil
is kérhetd. A térgyalés tartdsa irdnti kérelem elmulasztdsa miatt igazoldsnak nincs helye.

INDOKOLAS

Hivatalomhoz 2023. &prilis 14-én érkezett beadvénydban Prof, Dr. Hegyi Péter kutatisvezet a
Semmelweis Egyetem Pankredsz Betegségek Intézete (1083 Budapest, T6mé u. 25-29,)
képviscletében ,.A hasnydlmirigy adenocarcinoma korai felimerése és megeldzése magas
kockdzattal rendelkez6 egyéneknél (Pancreatic Cancer Early Detection) - PRECEDE” cimii
emberen végzett orvostudomanyi kutatas engedélyezését kérelmezte Hivatalomtdl, amely alapjin
kozigazgatisi hatoségi eljards indult.

A benyijtott dokumentumok alapjén:
- kutatés tervezett idGtartama: 5 év
- Témavezetd neve: Prof, Dr, Hegyi Péter, Prof. Dr. Kahdn Zsuzsanna
- Anyagi fedezet forrdsa: Témateriileti Kivéilésagi Program 2021 (TKP2021)
- kutatésban résztvevd intézmények felsorolésa:
- Semmelweis Egyetem Pankreész Betegségek Intézete (1083 Budapest, T6m6 u. 25-
29.)
- Semmelweis Egyetem Altalénos Orvostudoményi Kar Patolgiai, Igazségiigyi és
Biztosftési Orvostani Intézet (1091 Budapest, U118i Gt 93.) '



A kérelemrdl és a kutatdsi tervrdl megéillapitottam, hogy annak tartalma megfelel az emberen
végzett orvostudomdnyi kutatdsok, az emberi felhaszndldsra kerild vizsgdlati készitmények klinikai
vizsgdlata, valamint az emberen t6rténd alkalmazdsra szolgdlo, klinikai vizsgdlatra szdnt
orvostechnikai eszkozok klinikai vizsgdlata engedélyezési eljdrdsdnak szabdlyairdl sz6l6 235/2009.
(X.20.) Korm. rendelet (tovibbiakban: Korméinyrendelet) 3/A. § (1) és (3) bekezdésében
foglaltaknak, tovibba a beadvény tartalmazza a Korményrendelet 3/A. § (2) bekezdése szerinti
mellékleteket. '

Kérelmez6 beadvinydban foglaltak alapjén megallapitottam, hogy a tervezett kutatds az emberen
végzett orvostudoményi kutatdsokrdl sz6l6 23/2002. (V. 9.) EiM rendelet (tovdbbiakban: EiiM.
rendelet) 2. § (1) bekezdés h) pontja szerint nem kereskedelmi kutatdsnak mindstll, igy jelen eljérés
az EiiM rendelet 15. §-a szerint dijmentes.

Az egészséghligyrll szol6 1997. évi CLIV. térvény (tovébbiakban: Eiitv.) 159. § (6) bekezdése szerint:
A kutatést

a) az els6fokn eljarasban az ETT — orvosokbdl, az orvostudoményi kutatés teriiletén jartas, mas
tudoményagak elismert képvisel8ibbl, egészségligyi szakdolgozékbél, és laikus tagokbél 4116 —
bizottsigénak, részbizottsiginak a szakmai-etikai szakkérdésekben kiadott szakhatésagi
illisfoglaldsa alapjan, vagy

b) a jogszabalyban meghatérozott esetekben és az oft meghatirozottak szerint, az erre a célra
létrehozott — orvosokbdl, az orvostudoményi kutatds teriiletén jértas, més tudoményédgak elismert
képvisel6ibdl, egészségiigyi szakdolgozdkbél, és laikus tagokbdl 4ll6 — fliggetlen bizottsag
szakértbi véleményének kikérésével
az egészségligyi dllamigazgatisi szerv engedélyezi.

Az egyes kbzérdeken alapulé kényszerft6 indok alapjdn eljdro szakhatdsdgok kijelolésérdl szolé
531/2017. (XII. 29.) Korm., rendelet (tovibbiakban; Szakh, KR.} 1. § (1) bekezdése szerint:

wl. § (1) A Kormény — a (2){4) bekezdésben foglaltak kivételével — az 1. mellékletben
meghatédrozott kbzigazgatasi hatdsdgi eljarasokban, az ott meghatéirozott szakkérdések tekintetében,
az ott meghatédrozott hatdsdgokat szakhatSsdgként jeldli ki.”

A Szakh. KR. 1. meliéklet 2. pontjinak 9-10. sora szerint:

w»Emberen végzett orvostudomdnyi kutatds engedélyezése, amely nem minbsil az emberi
felhaszndldsra szdnt gyogyszerek klinikai vizsgdlatairdl szolo és a 2001/20/EK irdnyelv hatdlyon
kivill helyezésérdl sz616, 2014, dprilis 26-i 536/2014/EU eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet (a
tovabbiakban: 536/2014/EU eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet) 2, cikk (2) bekezdés 2. pontja
szerinti klinikai vizsgdlat engedélyezésének, és nem mindsill az emberi felhasznildsra kerdld
orvostechnikal eszkozok klinikai vizsgdlatanak engedélyezésére iranyulo eljdrdsnak’” kbzigazgatési
hat6sdgi eljards esetén a kvetkezd bevonds és kzremiikdés feltétele esetén:

wEmberen végzett orvostudomdnyi kutatésok (Elitv. 157. §-a) engedélyezésére iranyuld eljardsban
a) a Magyarorszdgon még nem elfogadott, \lj megel6z8, terdpids vagy diagnosztikus eljérds,
mddszer alkalmazisa esetén, ha azzal Gsszefliggésben a betegen invaziv beavatkozést végeznek,
b) a genetikailag determinilt betegség kialakuldsdval, jellegzetességeivel foglalkozd, a populéci6s
genetika, szomatikus genetika, genetikai epidemioldgiai kérdéskdrre irdnyuld kutatds esetén,

c) az a) és b) pont ald nem tartozd, tobb kézpontban végzett kutatas esetén,

d) az Eiitv. 161. § (1) és (3) bekezdése szerinti kutatds esetén”

elsSfokon eljiré szakhatésdg az Egészségligyi Tudoményos Tandcs Tudoményos és Kutatdsetikai
Bizottsaga.

w»Emberen végzett orvostudomdnyi kutatdsok (Eiitv. 157. §-a) engedélyezésére irdnyuld eljardsban,
amely nem min6sill az 536/2014/EU eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet 2. cikk (2) bekezdés 2.
pontja szerinti klinikai vizsgélat engedélyezésének és nem mindsiil az emberi felhasznélésra keritld
orvostechnikai eszkdzok klinikai vizsghlaténak engedélyezésére irdnyuld eljérésnak, az emberi
reprodukcidra irnyul6 kiildnleges eljardsokkal, az embri6kkal, ivarsejtekkel, dssejtekkel végzendd
beavatkozasokkal és kutatisokkal, a gén- és sejtterdpidval végzett beavatkozasokkal, tovibbé az
emberi géndlloményt érintG beavatkozédsokkal és kutatdsokkal kapcsolatos kutatis esetén”
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elséfokon eljard szakhatésdg az Egészségilgyi Tudoményos Tandcs Humén Reprodukcids
Bizottséga.

A kérelem tartalma alapjén megéllapitottam, hogy a tervezett kutatds a Szakh. KR. 1. melléklet 2,
pontjinak 9. sordban meghatdrozott kutatdsnak mindstil, igy jelen eljirdsban az ETT TUKEB
szakhatdségi dlldsfoglalésat kell beszereznem.

Fentickre tekintettel Hivatalom 2023, éprilis 25-én kelt 15316-3/2023/EUIG szémt végzésével a
tényillas tisztdzdsa érdekében az ETT TUKEB-t szakhatosagként kereste meg a Korményrendelet
7. §-fban meghatérozott kérdésekben 4lldsfoglalss adaséra.

Az ETT TUKEB Hivatalom 15316-3/2023/EUIG ikt. szdm( megkeresésének 2023. jimius 5-én tett
eleget, szakhat6ségi élldsfoglaldsinak rendelkezd részét jelen hatdrozatom rendelkezé részében
ismertettem, mig &lldsfoglaldsédnak indokoldsa az alibbiakat tartalmazza:

A KérelmezB a fenti cimil beavatkozdssal jdré kutatds engedélyezése irdnt nyiftott be kérelmet az
orszdgos tisztifGorvoshoz. )

Az orszdgos tisztifforvos a(z) 15316-3/2023/EUIG sz. végzésében, amely 2023, dprilis 28-én
érkezett meg az ETT TUKERB titkdrsagdra, szakhatosigi dllisfoglalisra kérte fel az ETT TUKEB-
el.

Az ETT TUKER a kutatési engedély irdnti kérelemben megjelolt beavatkozdssal jéré kutatdsrdl az
egyes kozérdeken alapulé kényszerité indok alapjdn eljdré szakhatosdgok Kkijelolésérdl szold
531/2017. (XII. 29.) Korm, rendelet (tovdbbiakban:531/2017. (XII. 29.) Korm. rendelet) 1. melléklet
2. pontjéban foglalt " .Egészségiigyi tigyek” tdbldzat B: 9. mezdje a} - n) pontjai alapjén a
kivetkezOket dllapitotia meg:

a) A kutatds indokolt-e és tudomdnyosan megalapozott-e?

Igen

b) A kutatds etikailag megfeleld-e?

Igen

c) A kutatdsi terv alapjdn a résztvevok mindegyike megkapja-e az egészségi éllapota dltal indokolt
egészségiigyi elldtdst?

Igen

d} A vdrhato elényok és kockdzatok elGzetes becslése megfeleld-e, a résztveviket fenyegetd
kockdzatok és a kutatds virhaté eredménye ardnyos-e egymdssal?

Igen

e) A kutatds vezetdje szakmailag alkalmas-e és etikailag megfelel6-e?

Igen
) Az irdsos tdjékoztatd megfelelb-e és teljeskorii-e?

Igen .

g) Megfelel6-e a beleegyezd nyilatkozat?

Igen

h) Az esetleges placebo csoport alkalmazadsa indokolt-e?

Nincs placebo csoport

i) A kutatdsban résztvev6k szdmdra fizetends kiltségtérités megfelelé-e?

Igen

J) Toborzds esetén: megfelelG-¢ a kutatdsban részivevik toborzdsdnak és bevdlasztdsénak médja
valamint azok feltételei, a toborzds sziikségessége indokolt-e, megfelelb-e a felhivis tervezett
szdvege?

Toborzas nem torténik .

k) A kutatds sordn nyert adatok statisztikai feldolgozdsi modszere megfelel-e?

Igen _

1) Ha a kutatdst dllapotos, szabadsdgéban korldtozott (Eiitv. 161. §-a), korldtozottan cselekvbképes
kiskori, valamint a cselekvképességében az egészségiigyi elldtdssal Osszefilggl jogok gyakorldsa
tekintetében részlegesen korldtozott nagykori vagy cselekvéképtelen személyen is végzik, akkor
indokolt-e a bevondsuk, és megfelelé-e érdekeik védelme?

4



Igen
m) A kutatds vezetdjének és a kutatdsban kdzremiktdok dijazdsa megfelelG-e?

Igen
n) Meghaladja-e a vdrhaté terdpids elény a vdrhaté kockdzatot?
Igen

Mindezek alapjdn az ETT TUKEB a kutatds engedélyezése irdnti kérelmet szakmai-etikai
szempontbol megfelelonek taldlta, ezért a rendelkezd részben foglaltak szerint dontétt, és a kutatds
orszdgos tisztifSorvos dltali engedélyezéséhez szakhatdsdgi hozzdjdruldsdt adja.

Felhiviuk figyelmét a kutatdsvezetOnek arra a jogszabdlyi kbtelezettségére, mely szerint a kutatas
megkezdésétsl szdmitott minden mdsodik év végén, valamint a kutatds befejezését kivetden 15
napon beliil jelentést kell kiildenie az engedélyezdnek, az etikai bizottsdgnak és az IKEB-nek. (Ezt
az emberen végzett orvostudomdnyi kutatdsokrdl szolé 23/2002. (V. 9.} EiM rendelet 20.§ mondja
ki)

Kérjik, amennyiben a kutatds nem kezdédik el, vagy idS eltt lezdrdsra kerill, akkor errdl az
indokok felsorolasdval e-mailen és levélben is tdjékoztassa az ETT TUKEB-et, az orszdgos
tisztifSorvost és tobb kizpontban végzett kutatds esetén valamennyi érintett magyarorszagi
kutatohelyet. (Ezt az emberen végzett orvostudomdnyi kutatdsok, az emberi felhaszndldsra keriilé
vizsgdlati készitmények klinikai vizsgdlata, valamint az emberen torténd alkalmazdsra szolgdlo,
klinikai vizsgalatra szént orvostechnikai eszkozok klinikai vizsgdlata engedélyezési eljdrdsanak
szabdlyairdl sz6l6 235/2009. (X. 20.} Korm. rendelet (tovdabbiakban: 235/2009. (X. 20.) Korm. rend.
14, § (1) bekezdése mondja ki.)

Az ETT TUKEB szakhatésdgi eljdrdsa és dlldsfoglaldsa elsGsorban az egészségiigyrdl sz6l6 1997.
évi CLIV. térvény (tovibbiakban: Eiitv,) 158, § (3) bekezdésén, az Eiitv. 159. § (6) bekezdés a)
pontién, az 531/2017. (XII. 29.) Korm. rendelet 1. melléklet 2. pontjdban foglalt "Egészségiigyi
tigyek” tabldzat B: 9. mezbje rendelkezésein, a 235/2009. (X. 20.) Korm. rend. 7. §, valamint az
éltaldnos kizigazgatdsi rendtartdsrdl sz0l6 2016, évi CL, torvény (tovdbbiakban: Akr.) 55. § (1)-
(2) bekezdésein, az Akr. 81. § (1) és (4) bekezdésein alapul.

Az ETT TUKEB hatdskorét és illetékességét az 531/2017. (XII. 29.) Korm. rendelet 1. § (1)
bekezdése, az 531/2017. (XII. 29,) Korm. rendelet 1. melléklet 2. pontjdban foglalt "Egészségiigyi
dgyek"” tabldzat D: 9. mezdje rendelkezése, valamint a 235/2009. (X. 20.) Korm. rendelet 2. § e)
pontja dllapitotta meg.

A szakhatésdgi déntés elleni jogorvoslatra az Akr. 55. § (4) bekezdése vonatkozik.”

A benyujtott kérelem, és a csatolt dokumentumok, valamint az ETT TUKEB szakhatdséagi
illisfoglalésa és Hivatalom rendelkezésére 4116 iratok és adatbézis alapjan megéllapftottam, hogy
a kutatdst végzd a személyi és targyi feltételeknek megfelel,
~  kérelmezd rendelkezik a kutatishoz sziikséges, az Eiitv. 164. § (2) bekezdése szerinti
feleldsségbiztositasi szerz&déssel,
— akutatisban résztvevdk személyes adatainak kezelése, valamint az azok megismerésére
jogosultak kére megfelel a kutatds kdvetelményeinek,
a tervezett kutatds az Eiitv.-ben meghatérozott feltételeknek megfelel.
Fent:ekre tekintettel a kérelmez6 beadvinyidban meghatdrozott emberen végzett orvostudoményi
kutatast a Kormdnyrendelet 3. § (1) bekezdésben alapjin a rendelkez6 részben foglaltak szerint
engedélyeztem, egytittal rendelkezve a kutatds hat6sagi nyilvéntartdsba vételérdl.

Tekintettel arra, hogy jelen eljirds a fentiekben részletezettek szerint dijmentes, egyéb eljérasi
kéltség pedig nem merlllt fel, az eljardst ktltség viselésére vonatkozd déntést melldztem.
Engedélyes figyelmét az aldbbiakra hivom fel:

— A Korményrendelet 9. § (3) bekezdése értelmében a kérelmez kételes jelen hatdrozatrél
értesiteni az illetékes intézményi etikai bizottsdgot (tovébbiakban: IKEB), a kutatést
vezetd intézmény vezetdjét és a kutatdsvezetdt.

— A Korményrendelet 11. § (1) bekezdése alapjén a kutatdsi engedély véglegessé vilasat

kdvetden a kérelmezd a kutatési tervet médosithatja, ezt a kérelmezd kiteles bejelenteni
Hivatalommak.



~ A Korményrendelet 11. § (2) bekezdése értelmében a kutatasi terv lényeges médositisa
esetén a kérelmezdnek az engedély médositdsét kell kérelmeznie az engedélyezénél. A
kutatdsi terv iényeges modositdsidnak mindsill killdnSsen, ha

a) a médositds hatdssal lehet a kutatdsban résztvevik biztonsagéra,

b} & moédosiths megvéltoztathatja a kutatds elvégzését alatdmaszté tudominyos
dokumentumok értelmezését,

¢) a modositas a kutatdk részére készitett ismertetdt érinti,

d) az addigi kutatdsi eredmények az {rdsos tdjékoztaté modositdsat teszik sziikségessé,
) a kutatdsba 1ij kutatési helyszin keriil bevonasra, vagy

J} a kutatds vezetdjének személye viltozik.

— A Korményrendelet 14. § (1) bekezdése szerint: Ha a kérelmezd kivdnja a kutatdst annak
befejezése elbtt felfliggeszteni vagy megsziintetni, errdl az indokok felsoroldsdval
legkésBbb a felfilggesztéssel vagy megsziintetéssel egyidejlileg értesiti az engedélyezft,
az etikai bizottsdgot, a szakértdt, és tSbb kdzpontban végzett kutatds esetén valamennyi
érintett magyarorszagi kutat6helyet.

— A Korményrendelet 14. § (2) bekezdése értelmében a kutaté a kutatist kiteles
haladéktalanul felfliggeszteni és a kutatdsvezetSt értesfteni, ha azt tapasztalja, hogy a
kutatds folytatisa a résztvevd alanyok életét vagy egészségét sérti vagy veszélyezteti. A
kutatdsvezetd errdl értesiti a kérelmezdt és az engedélyezbt annak érdekében, hogy
szlikség esetén az engedélyezb a 13. § (1)-(2) bekezdésében foglaltak alapjén jérjon el

— Az EiiM rendelet 20. §-a alapjdn a kutatdis vezetSje, jelentési kiitelezettsége keretében a
kutatds megkezdésétf] kezdve minden mésodik év végén, valamint a kutatés befejezését
kdvetd 15 napon belill kiteles jelentést killdeni Hivatalomnak, az ETT TUKEB-nek és a
kutatdst végzd intézményben m(ik8d5 IKEB-nek. A jelentésben be kell szimolni a kutatés
tapasztalatairGl, a ténylegesen bevont betegek szdmardl, valamint kiilén-kiilén az
eléfordult nem kivénatos eseményekrbl, és a slilyos nem kivinatos eseményekrdl. A
kutatés akkor tekinthetd befejezettnek, ha minden beteg — kutatési terv szerinti — utolsd
észlelése megtortént,

— A fenti bejelentési, adatszolgéltatdsi kitelezettségek elmulasztisa esetén az egészségiigyi
hatésdgi és igazgatdsi tevékenységrdl szolé 1991. évi X1. térvény (a tovébbiakban: Ehi.)
13/A § (1a) bekezdése alapjan egészségiigyi birsdg kiszabésanak van helye.

Az Ehi. 13/A § (1b) bekezdése értelmében tovabbé egészségligyi birsdg kiszabésinak van
helye akkor is, ha jelen engedély el6irdsait engedélyes nem tartja be.

Az egészségiigyi birsag Gsszege az Ehi. 13/A § (5) bekezdése szerint harmincezer forinttél
6tmillié forintig terjedhet.

Jelen hatirozatomat az Eiitv. 159. § (6) bekezdésében, a Korményrendelet 3. § (1) bekezdésében, a
fBvérosi és megyei korményhivatal, valamint a jérdsi (fSvérosi kerlileti) hivatal népegészségligyi
feladatai ellitdsérél, tovabba az egészségligyi Allamigazgatési szerv kijelolésérdl sz616 385/2016.
(X1. 2.) Korm. rendelet (tovébbiakban: KR.) 8. § (1) bekezdés bc) pontjdban meghatérozott
hatdskéromben eljérva adtam ki.

Iletékességemet a KR. 13. § (3) bekezdése hatérozza meg.

A hatirozat annak kizlésével egyidejlleg az Akr. 82. § (1) bekezdésének rendelkezése alapjén
végleges.

Hatérozatom ellen a fellebbezés lehet8ségét az Akr. 116. § (1)-(2) bekezdése zérja ki. A hatérozattal
szembeni kdzigazgatési per inditisinak az Akr. 112. § (1) bekezdése és 114. § (1) bekezdése alapjén
van helye. A Févérosi T8rvényszék hatdskorét a kdzigazgatdsi perrendtartdsrél szol6 2017. évi 1.
tdrvény (Kp.) 7. § (1) és 12. § (1) bekezdése, a birésdgok szervezetérdl és igazgatdsardl sz616 2011.
évi CLXI. tdrvény 21. § (4) bekezdése, illetékességét az Eiitv. 158. § (5) bekezdése hatérozza meg.
A keresetlevél benyljtdsénak helyérbl és idejérbl a Kp. 39. § (1) bekezdése szerint adtarn
tdjékoztatdst. A keresetlevél elektronikus Giton tSrténd benyijtdsdval kapcsolatos tdjékoztatds a Kp.
29. § (1) bekezdésén, a polgéri perrendtartisré] sz616 2016. évi CXXX. torvény 608. §-an, valamint
az elektronikus iigyintézés és a bizalmi szolgéltatdsok éltaldnos szabdlyair6l szdlé 2015, évi

6



CCXXII. tdrvény 9. § (1) bekezdésén alapul. A kzigazgatisi per tirgyaldson kiviil tSrténd
elbirildséré] és a tdrgyalds tartdsédnak szabalyairdl a Kp. 77. § (1)-(2) bekezdései rendelkeznek.
Az illeték mértékét az illetékekrdl sz616 1990, évi XCITI, tdrvény (tovabbiakban: Itv.) 45/A. § (1)
bekezdése hatdrozza meg. Az illetékfeljegyzési jogrél az Itv. 62. § (1) bekezdés h) pontja
rendelkezik.

Budapest, 2023. jinius 8.
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